Zl DU CARREAU
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DECLARATION CE DE CONFORMITE
EC DECLARATION OF CONFORMITY

Je soussigneé : Jean-Philippe BUI, Responsable QARA EUDAMED : FR-MF-000007667
1 undersigned

Déclare sous I'entiere responsabilité de MEDISTOCK que les dispositifs médicaux de classe Is

suivants :
Déclare under the sole responsibility of MEDISTOCK that the following medical devices of class [Is] :

REFERENCE Designation Annexe VI
Classe/Class | Régle/Rule

M500xxyzt, M50 1xxyzt, Set de soin/ Set de suture stérile

M502:xxyzt, M5100x Sterile dressing set / Suture set ! 4

xyztuv sont des caractéres alphanumériques ou blanc

Sont en conformité avec les exigences de la directive 93/42/CEE modifiée par la directive

2007/47/CEE
Are in conformity with the requirements of the directive 92/42/EEC modified by the directive 2007/47/EEC.

sont conformes aux exigences essentielles de la Directive 93/42/CE modifiée par la Directive

2007/47/CE
comply with the essentiel requirements of the Directive 93/42 EEC modified by the Directive 2007/47/EEC

La procédure d’évaluation de la conformité a été établie sur la base de 'annexe V de la directive.
The conformity assessment procedure was established in accordance with the annex Il of the MDD.

Certificat N° [0068/QPZ-DM/325-2021] (MTIC Intercept c €
S.r.l—Via Moscova. 11 — 20017 RHO (MI) — ITALY) 0088
MTIC CEOO68

Le systéme de management de la qualité de MEDISTOCK est conforme a la norme NF EN ISO

13485:2016
The quality management system of MEDISTOCK is conform with the NF EN ISO 13485:2016 requirements

Certificat N° SQ1:036-2019 (MTIC Intercept S.r.l — Via
Moscova. 11 — 20017 RHO (MI) — ITALY)

Dossier technique de référence: Set de soins / Dressing set
Technical documentation ref:

Date and signature (Date and sign)

20/05/2021

Jean Philippe%/l,
Responsable gualité
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